‘2016 — Afio del Bicentenario de (a declaracion de (a I ndependencia Nacional”

DISPOSICION Ne a 3 “

Ministerio de Salud
Seccretaria de Politicas, Regulacidn ¢
Instilutes
ANNM AT

suenos aires 12 FEB 2016

l.
VISTO, el expediente n® 1-47-3110-280/15-8 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IRAOLA Y CIA. S5.A. solicita |a
modificacion del periodo de vida Gtil del producto diagnéstico de uso “in Vitro”
denominado CHLAMY-CHECK-1, autorizado por Certificado N°© 0(1998. t

Que 2 fojas 88 consta el informe téchico producido por el Servicil) de
Productos para Diagnostico que establece que los productos reldnen' las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion. |

Que se ha dado cumplimiento a los términos que estab]eJ;en ta Ley N©
16.463, y Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion N© 2674/9@.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N© 1490/92 y por el Decreto N? 101/15 de fecha 16 de diciembre del

2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE -
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma IRAOLA y CIA. S.A. la m%diﬁcacién del

periodo de vida Gtil del producto para Diagnéstico de uso In Vitrp denominado i
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CHLAMY-CHECK-1 que en lo sucesivo serd de TREINTA y SEIS (36) rﬁeses, ciiesde
la fecha de elaboracién conservado entre 4 y 30°C . '
ARTICULO 20.- Acéptense los nuevos proyectos de Manual de Instrucciones a
fojas 48 a 65. Desglosandose fojas 54 a 59, donde deberan constar las
modificaciones descriptas en el articulo 1° precedente.

ARTICULO 39.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n@
001998, cuando el mismo se presente acompafado de la fotocopia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 40.- Registrese; girese a la Direccidn de Gestién det Informécién
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas botiﬁque e al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presentle Disposlcién

junto con la copia de los proyectos de Manual de Instrucciones. Cumplido,

archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-280/15-8

DISPOSICION NO:

: 1231
< Tl

Dr. CARLOS CHIALE
Adminisirador Naolonal

AP0 AT,



. MANUAL DE INSTRUCCIONES

1 - Nombrs comercial del producto: P A4 i
CHLAMY-CHECK-1 STRIP , ( - R
LY

/oo
2 - Descripcién de Ja finalidad de uso del producto: H
Es un ensayo directo, basade en un inmuncensayo inmunocrematografice, para la deteccién visual dei antigeno de Chlamydia en tras rl 6
endocervicales, uretrales y orina masculina. Auxiliar en el diagnéstico de infecciones por Chlamydia. ‘ 2 FEB 261% LR S
T, N

3 - Descripcién del princlple de acclén o aplicacién del producto, informanda la base clontifica asi come la explicacidn conclsa de la v
metodologia, téicnlcas o reacclones Involucradas: T
La Chiamydia es una bacteria gram negativa, la cual esta cbligada a adaptarse a una existendia intraceiular, hospedandose en células eucaritticas. Se
conocen tres especies diferentes, Chiamydia frachoratis, Chlamydia pneumoniag y Chiamyoia psitfaci. Estos patdgenos son ampliamente conocidos por
causar trachoma, el cual afecta a alrededor de un milldn de personas en el tercer mundo y ha sido reconocido como el mayor agente etiolégico causante
de una variedad de infecciones transmitidas sexualmente a través de tracto urogenital en paises industrializados.

La infeccién chlamydial humana abarca inclusién-tracoma-canjuntivitis (TRIC), linfogranuloma venérec ( LGV) ¥ un incremento en el nimero de infecciones
de transmisidn sexual (al menos 25 sindromes clinicos), que son considerados previos a la aparicién de otros agentes de eticlogia desconocida {proctitis,
cervicitis, infertilidad, sindrome de Reiter, epididimitis, enfermadad inflamatoria pélvica y embarazo ectdpico). Desde que la infecclén chiamydial responde
hien al tratamiento con antibléticos y se esta aumentando dramaticamente ta incidencia, su rapido diagndstico en laboratorios clinicos es esencial para una
terapia exitosa. Varios métodos son (tiles para diagnosticar una infeccidn por Chlamydia incluyendo cultivos celulares, inmunofluorescencia, ElA o PCR.
CHLAMY-CHECK-1 Strip es un inmunoensayo sensible, rapido y especifico capaz de detectar en forma directa una infeccién por Chlamydia en hisopados
endocervicales y uretrales provenientes de hombres o mujeres, o en orina masculina.

El test CHLAMY-CHECK-1 detecta a la Chlamydia por &l antigeno lipopolisacarido especifice. El método emplea una Unica combinacidon de conjugado
monoclonal-coloreado y anticuerpo en una fase sdlida para idertificar el antigenc LPS en las muestras, con alta especificidad y sensibilidad.

En este ensayo, la muestra es en principio tratada con una sclucién buffer para aislar erganismos de Chlamydia trachomatis, si ellos estan presentes. A
medida que las muestras en ensayc corren a través de la almohadilla absorbente, el conjugado anticuerpo-colorante se une al epitope del lipopolisacarido
de género especifico (antigeno LPS) de la Chlamydia, formando un cempleje antigeno-anticuerpo.

La aimchadilla estd en contacto con una tira cromatografica que contiene una regién con anticuerpo policlonal anti LPS inmovilizade.

La mezcla del extracto oro coleidal (complejo antigeno-anticuerpa) se mueve por capilaridad a lo largo de Iz tira formando una linea de complejo
inmovilizade por la zona del anticuerpe en ia regidn de ensayo, indicando la presencia de antigenc de Chlamydia en el extraclo {iinea de color rosado).

Si no hubiese antigeno presente, |la zona de ensayo permanecera clara.

CHLAMY-CHECK-1 Strip, también provee un dispositive de control Integral del ensayo. La aparicién de una linea de color rosado en la zona de control,
formada por la mezcla de oro coloidal inmovilizado, nos muestra que el ensayo fue realizado correctamente.

4 = Composiclén y descripcién cualicuantitativa de los componentes provistos con &l producto:
Los reactlvos se presentan listos para su uso.

a) Tira reactiva CHLAMY-CHECK 1 STRIP: Se compone de una tira reactiva absorbente.

b) Solucion de extracelon: Cada 100 m) contiene:

-Azida sodica......oevi i . 0.05 @

- Agua para inyectables.........................cp5. 100 ml.

5 - Descripcion de todos los materlales provistos para su uso con el producto.

Kit para realizar 20 ensayos. Cada kit contiene:

Solucidn de extraccién: Frasco gotero contenienco azida sodica 0.05 %: 2 x 10 ml.

CHLAMY-CHECK-1 Strip: 20 tiras reactivas strip en su envase plastice con desecante.

Contiene regiones separadas de anticuerpo monoclonal anti-Chlamydia marcade con oro-coloidal, anticuerpo peliclonal anti-Chlamydia y anticuerpe anti-
raton de cabra, |

Hiscpos: 20
Tubos de extraccién: 20
Manuai de instrucctones: 1

§ - Condiciones de conservacién:

CHLAMY-CHECK-1 STRIP debe conservarse a temperatura ambiente (4-30 "C).

No congelar &l kit de ensayo.

Chlamy-Check-1 es estable hasta la fecha de expiracion que figura inscripta en el envoltorio y en la caja.

7 - Descripclén de las precauciones, culdados especiales y aclaraciones sobre los riesgoes con ¢l uso del producto:

1 - Este ensayo es de uso exclusivo para diagndstico in vitre.

2 - Manipular todas las muestras como si las mismas contuvieran agentes infectiosos. Cuando se completa e procese de ensayo, eliminar los hisopes
cuidadosamente, después de autoclavarios durante al menos una hora, Alternativamente pueden ser tratades con solucién de hipociorite de sodio 0.5 al
1%, durante 1 hora antes de desecharlos.

3 - Usar ropa protectora tal como guardapolvos y guantes descartables mientras se toma la muestra y en el ensayo de las mismas.

4 - No comer, beber, o fumar en el area donde se manipulan las muestras y los reactivos.

5 - Evitar tode contacte entre manes y ojos o nariz durante la tera de muestras y el ensayo,

5 - La solucién de extraccién del kit contiene azida sodica (NaMs), [ cual en contacto con caiierias de plomo y cobre puede reaccionar formande azidas
metalicas explosivas. Usar grandes cantidades de agua para enjuagar los reactivos que deseche.

7 - No mezclar los componentes del kit con otros de diferentes lotes. No utilizer con posterioridad a la fecha de vencimiento consignada. Descartar la
unidad con posterioridad a 5u uso.

8 - Leer cuitadosamente las instrucciones antes de utilizar el test.

9 - No utilizar el test si su envoltorio protector estuviera dafiado.

8 - Muestra a emplear. Gondiciones do obtencidn de la misma:

Para la mejor realizacion de cualquier test para la deteccién de Chlamydia trachomabs, es extremadamente importante una adecuada técnica de

recoleccién de la muestra.

Los organismos de Chlamydia trachomatis son bacterias intracelulares que crecen dentro de las células epiteliales del cervix o de la uretra.

Es necesaric frotar el hisopo contra la superficie de los canales uretral o cervical, a fin de obtener una muestra adecuada. Se recomienda el siguiente

método de recoleccion de muestra para el test CHLAMY-CHECK 1 STRIP.

a} Para muestras cervicales:

1 - Utilice el hisopo que se incluye en e! kit. Gomao alternativa, un hisopo con punta de fibras de rayon o dacrén. No utilice hisopoes con punta de alginato de

calcio o algodén, mango de madera o impregnados con carbén o medios de transporte que contengan agar o gelatina.

2 _ Elimine la mucosidad excesiva del 4rea endocervical con otro hisopo ¢ bien con un algodén, y descartela.

NOTA: Se pueden obtener falsos resultados positivos, si se omite la remocién de la mucosidad.

3 - Intreduzea el hisopo en el canal endocervical, hasta que ya no se vea la mayor parte de la punta. Rate el hiscpo durante 15-30 segundos, retirelos sin

tocar ninguna superficie vaginal y coléquelo en el tubo de recoleccion de muestra {tubo sece no incluido), si la muestrano sevaa analizar de inmediate.

4-Es p?fe'ple analizar las muestras de ios pacientes en forma inmediata, tuego de la recelecqiop d as mismas. De no ser posible, las muestras deberan
v




colocarse en un tubo pléstico, seco y aimacenarse refrigeradas (2-8°C) durante un maximo de 72 horas. No congalar. Si el analisis se realiza en un sitic 69

distinto al lugar donde se recolectd la muestra, transportar la misma al lugar del analisis en el momento de su realizacién.

A fin de analizar las muestras proceda a efectuar el andlisis de acuerdo a las instrucciones dadas an el punto Procedimiento del tes]a M].. .

b} Para muestras uretrales: /] L L
i"!\l I‘1

1 - Para muestras uretrales se deberan utilizar hisopos estandar de alambre con punta de fibra {no incluidos). El paciente debe tener por Io menos una hora

de retencién de fiquido.
2 - Introduzca el hisopo dentro de {a uretra unos 2-4 cm, ritalo durante 3-5 segundos y retirglo. Coldquelo en el tubo de recoleccion de muestras (tubh

plastico, saco - no incluido) sf la muestra ne se va a analizar de inmediato. AL LT {p /.
3 - Es preferible analizar las muestras de los pacientes en forma inmediata, luego de la recoleccion de las mismas. De no ser posible, las muestras deberan i
colocarse en un tubo plastico, seco y almacenarse refrigeradas (2-8° C} durante un maximo de 72 hs. No congelar. R R

Si el andlisis se realiza en un sitio distinto al lugar donde se recolectd la muestra, transportar la misma at lugar del andlisis en el momento de su realrzaclon
A fin de analizar las muestras, proceda a efectuar el 2nalisis de acuerdo a las instrucciones dadas en el punte Procedimianto del test.

¢t} Para muestras de orina masculing:

Instruya al paciente para que recoja per io menos 20 a 40 ml de la primera orina del dia, en un recipiente limpic v esterilizado {no incluido en el kit) sin
agregar conservantes. Se prefiere ia muestra de la primera orina de la mafiana para lograr la mayor posibilidad de recuperacién de antigeno de Chiamydia.
Si las muestras de orina no se van a analizar el dia de |z recoleccion, se pueden almacenar refrigeradas (2-8°C) solo durante 72 horas.

9 - Descripcidn del proceso de medicién:
Resumen y explicacion de! ensayo: Leer atentamente las instruccicnes antes de proceder a la evaluacion del ensayo y seguirlas expresamente.
Verifique gue todos los reactivos, unidades de ensayo, e hisopos, estén a temperatura ambiente antes de comenzar la prueba.

a) Extraceién de la muestra:

Para las muestras con hisopo:

1 - Llene el tubo de extraccién con 22 gotas (0.9 ml) de solucion de extraccion.
2 - Sumerja el hisopo en el tubo de extraccion y girelo vigorosamente durante 10 segundos para asegurar una mezcla adecuada de la muestra del hisopo
con la solucién de extraccion.
3 - Coloque el tubo de extraccion que contiene el hiscpo en el soporte para tubos de ensayo (no incluide) y deje a temperatura ambiente durante 10-15
minutos (tiempe de extraccion).
4 - Gire el hisopo 2 6 3 veces durante algunos segundos mientras dure el tiempo de extraccidn, presionando el mismo contra la pared del tubo de
extraceion.
5 - Al finalizar el tiempo de extraccion (10-15 minutos), quite el liguido del hisopo completamente, presionandolo contra ef borde del tubo y retire
suavemente el hisopo del tubo.

6 - Descarte el hisopo siguiendo las instrucciones para manipular agentes infecciosos (ver el punto Precauciones).

Zl extracto del hisopo puede permanecer a temperatura ambiente hasta 30 minutos, sin afectar el resultado del test CHLAMY-CHECK 1 STRIP.
Zrocedimient | muestras de orina masculina;

1 - Se deberan centrifugar las muestras de orina recolectadas, con el fin de recoger las particulas gue eventualmente pudiesen contener célutas de
Chlamydia.

2 - Centrifugue Iz orina {por lo menos 15 ml) a 10.000 r.p.m. durante 10 minutos.

3 - Descarte cuidadosamente el sobrenadante y agregue 22 gotas de la solucidn de extraccion al sedimento del tubo.

4 - Resuspenda el sedimento, pipeteando adentro y afuera, con una pipeta descartable, hasta que la suspensién sea homogénea.

5 - Transfiera el sedimento resuspendide a un tubo de extraccion utiizando la pipeta descartable. ;

6 - Realice e! ensayo segun se describe en Procedimiento del test.

b} Procedimiento del test:
1 - Retire la unidad del test CHLAMY-CHECK 1 STRIP de su envoltoric protectar.

2 - Rotule la tira reactiva Strip con el nombre del paciente o mimero de control.

3 - Sumerja la tira reactiva Strip dentro del tubo conteniendo &l extracto. No sumergir por scbre la marca azul. Si el nivel del extracto dentro del tubo es
menor que 1,5 cm, la tira reactiva puede ser dejada verticalmente dentro del tubo por 20 minutos. De otra manera, deberia ser puesta verticalmente en
ofro tubo o colocada en una superficie plana y horizontal.

4 - El resultado del test debera leerse a los 20 minutos.

10 - Descripclén de los procedimientos de céalculos:

1 - Negative: Una sola linea coloreada apareca en la banda de control, evidenciando que ef test ha sido realizado cormectamente

2 - Positivo; Si aparecen dos {2) lineas, claramente distinguibles, indica un resultado positivo y que la muestra contiene antigeno chlamydial.

3 - Inconcluso; Si no aparece ninguna linea, se debera repetir el ensayo con una nueva tira reactiva strip. Con este propdsito, se puede utilizar el
remanente de la mezcla de extraccidn o bien recolectar una nueva muastra.

LU IR

1: Pexltva
2: Negatvo
Finconciwo

11 - Infermaciones sobre las limitaciones del proceso de medicién, incluyendo orlentaciones scbre la utilizacién de pruebas adicionales mas

especlficas o sensibles, cuando los rasultados asi lo sugieran.
1- El test CHLAMY-CHECK-1 es para uso diagnostice in vitro Unicamente. El test deberia ser usado para la deteccién de Chiamydia trachomalis. solamente

y para muestras recolectadas de region endacervical, uretral y de orina masculina

2 - Las muestras que contienan una excesiva cantidad de moco o sangre podrian dar resultados falsos positives.

3 - Como todes los test inmunologicos para Chiamydia trachomatis, este test no puede distinguir entre organismos bioldgicamente activos o inactivos.

4 - Este test indicaria solamente la presencia o ausencia del antigeno de Chlamydia trachomatis en las muestras y no deberian ser usadas como 1a dnica

base para diagnosticar una infeccién chlamydial.
5 - Si tos sintomas clinicos persisten y el resultado del test fug negativo, una prueba adicional de laboratoric es requerida por ejemplo un cultivo celular.
& - Como en todas las pruebas de diagnostico, los resultados deben ser interpretados junto con ofros resuftados de laberatorio, investigaciones clinicas y la

histaria del paciente.
12 - Descripcién de las caracteristicas de desempefio del producto, detallando:
a
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a) Sensibilidad y especificidad: -

Un estudio fue realizado en 425 muestras endocervicales o uretrales. Ellas fueron ensayadas usando CHLAMY-CHECK-1 y el método de cultive celular.
En caso de resultados discrepantes entre CHLAMY-CHECK-1 ¥ el cultive, las muestras han sido ensayadas utilizando el métede PCR {Amphcor—Ro"he)
Los resultados son resumidos en 2 siguiente tabla:

Método de CULTIVO CELULAR
referencta + - TOTAL
CHLAMY- + . 67 1 688
CHECKT | 5 352 357
72 363 425

De acuerdo con estos resultados la sensibilidad de CHLAMY-CHECK-1 fue del 93% (67/72) ¥ la especificidad fue del 99,7% (352/353).

La linea celular L2 fue usada como referencia para comparar la sensibilidad de fos tres métodos (cultive, CHLAMY-CHECK-1 y PCR). Los resultados de
tres métodos se rasumen en |z tabla siguiente:

Cultive de referencia: linea celular L2 | CHLAMY-CHEGK-1 | Cuitiva ¢elular | PCR !

Mayor dilucién para un resultade positive 107 10° 1078 |

Los resultades del analisis muestran que el método por Cultive es aproximadamente 100 veces mas sensible comparandclo con Chiamy Check-1 sirip. El
método PCR muestra una sensibilidad mucho mayer gue la del cultivo.

La diferencia en la sensibilidad entre Chlamy Check-1 strip y otros métodos puede ser explicada por el hecho de que cierto nlimero de células infectadas
no estan suficientemente afectadas por la solucion de extraccidn utilizada.

b} Reacciches cruzadas:

CHLAMY-CHECK-1 detecta el antigeno LPS el cual es comun a varios especies de Chlamydia, asi Chlamydia pneumoniae y Chiamydia psittaci

‘eaccionan en forma cruzada.

Por otro lado, no fue observada alguna reaccion cruzada con la mayoria de microorganismos que podrian ser encontrades en muestras genitales.

L a siguiente lista de microorganismos no reaccionan con CHLAMY-CHECK-1:

Neisseria gonorrhoeas, Candida albicans, Staphylococous aureus, Escherichia cofi, Streptococeus faecalis, Strepfococcus pyogenss, Lactobacilfus
acidophilus, Pseudomonas aeruginosa, Saccharomyces cerevisae, Enterobacter asrogenes, Proteus vulgaris, Mycobacterium smegmatis, Corynebacterium
xerosis, Kiebsielia pneumonias, Bacteroides, Gardnerella, Mycoplasma y Ureapfasma.

13 = Reforenclas Bibllograficas
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MANUAL DE INSTRUCCIONES 99 .
1 - Nombre comercial del praducto: 1 2 i m
CHLAMY-CHECK-1 .o

stk acp N
2 - Daserlpel6n de |a finalidad de uso del producto; % zoud N \
Es un ensayo directo, basade en un inmuncensayo inmunccromatografico, para la deteccidn visual del antigeno de Chlamydia en rnuestra
endocervicales, uretrales y crina masculina. Auxiliar en el diagnéstico de infecciones por Chlamydia. S%
3 - Descripcion del principio de accion o aplicacién del productg, Informando la base clentifica asf como la explicacién concisé de Ié""" -
metodologia, téenicas o reacciones involucradas: bl
La Chlamydia es una bacteria gram negativa, |a cual esta obligada a adaptarse a una existencia intracelular, hospedandose en células eucanohcas Se ’
conocen tres especies diferentes, Chlamydia trachomalis, Chlamydia pneumoniae y Chlamydia psittaci. Estos patdgenos son ampliamente conocidos por
causar trachoma, el cual afecta a alrededor de un millén de personas en el tercer mundo y ha sido reconecido como el mayor agente etiolégico cauvsante
de una variedad de infecclones transmitidas sexualmente a través de tracte urogenital en paises industriglizados.
La infeccion chlamydial humana abarca inclusion-tracoma-conjuntivitis (TRIC}, linfogranuloma vendreo ( LGV) ¥ un incremento en el nimero de infecciones
de transmision sexual {al menos 25 sindromes clinicos), que son considerados previos a la aparicion de otros agentes de etiologia desconocida {proctitis,
cervicitis, infertilidad, sindrome de Reiter, epididimitis, enfermedad inflamatoria pélvica y embaraze ectdpico). Desde que la infeccién chlamydial responde
bien al tratamiento con antibidticos y se estd aumentando dramaticamente la incidencia, su rapide diagndstico en laboratorios clinicos es esencial para una
terapia exitosa. Varios métodos son Utiles para diagnosticar una infaccién por Chlamydia incluyendo cultivos celulares, inmunofluorescencia, EIA o PCR.
CHLAMY-CHECK-1 es un inmunoensayo sensible, rapido y especifico capaz de detectar en forma directa una infeccign por Chlamydia en hisopados
engocervicales y uretrales  provenientes de hombres o mujeres, o en orina masculina.
El test CHLAMY-CHECK-1 detecta a la Chlamydia por &! antigeno lipopelisacarido especifico. El método emplea una unica combinacion de conjugado
monaclonai-coloreado y anticuerpo en una fase solida para identificar el antigeno LPS en las muestras, con alta especificidad y sensibilidad.
En este ensayo, la muestra es en principio tratada con una solucidon buffer para aislar organismos de Chiamydia trachomalis, si ellos estan presentes. A
medida que las muestras en ensayo corren a través del dispositivo absorbente, el conjugade anticuerpe-colorante se une al epitope del lipopolisacérido de
género especifico {(antigeno LPS} de la Chlamydia, formando un complejo antigeno-anticuerpo.
El absorbente esta en contacto con una tira cromatografica que contiene una regién con anticuerpo policlonal anti LPS inmovilizado.
La mezcla del extracto oro coloidal {complejo antigeno-anticuerpo} s& mueve per capilaridad a lo largo de la tira formando una linea de complejo
inmovilizado por la zona del anticuerpo en fa regién de ensayo, indicando la presencia de antigeno de Chlamydia en ef extracta (linea de color rosado).
Si no hubiese antigeno presente, la zona de ensayo permanecera clara.

CHLAMY-CHECK-1, también provee un dispositivo de control integral del ensayo. La aparicion de una linga de color rosado en la zona de control, formada
par la mezcia de oro coloidal inmovilizado, nos muestra que el ensayo fue realizade correctamente,

4 = Composicién y descripcion cualicuantitativa de los componesntas provistos con el producto:
Los reactives se presentan listos para su uso.

a) Upidad de test CHI AMY CHECK-1: Se compone de un dispositivo absorbente y de la combinacidn de un conjugado anticuerpo monoclonal-gro-caloidal
y anticuerpc policlonal en fase sélida. '

b}g_ol;ggg_d_e_eg_a_cg_é_ Cada 100 ml contiene: :
- Azida sodica... . ..0.05g. I
- Agua para |nyectables cps 100 ml.

5 - Descripeidn de todos los materiales provistos para su uso coh el producto.

Kit para realizar 20 ensayos. Cada kit contiene:

Solucién de extraccién: Frasco gotero conteniendo azida sddica 0.05 %: 2 x 10 ml.

Unidades del test CHLAMY CHECK-1: 20

Hisopos: 20 '
Tubos de extraccién: 20

Manyal de instruccicnes: 1

6 - Condiciones de conservacion:

CHLAMY-CHECK-1 debe conservarse a temperatura ambiernite (4-30 °C).

Mo congealar &l kit de ensayo.

Chlamy-Check-1 es estable hasta la fecha de expiracién que figura inscripta en el envoltorio y en la caja.

7 - Descripel6n de las precauciones, cuidados espaclales y aclaraciones sobre los riesgos con el uso del producto:

1 - Este ensayo &s de uso exclusivo para diagndstico in vitre.

2 - Manipular todas las muestras como st las mismas contuvieran agentes infecciosos. Cuando se completa el proceso de ensayo, gliminar los hisopos
cuidadosamente, después de auteclavarlos durante al menos una hora. Alternativamente pueden ser tratados con solucién de hipoclorito de sodio 0.5 af
1%, durante 1 hora antes de desecharles.

3 - Usar ropa protectora tal comao guardapolvos y guantes descartables mientras se toma la muestra y en el ensayo de las mismas.

4 - No comer, beber, o fumar en el drea donde se manipulan las muestras y los reactivos.

5 - Evitar todo contacto entre manos y ojos o nariz durante la torna de muestras y el ensayo.

& - La solucion de extraccién del kit contiene azida sédica {NaN;), I2 cual en canfacto con cafierias de plomo y cobre puede reaccionar formando azidas
metilicas explosivas. Usar grandes cantidades de agua para enjuagar los reactivos que deseche.

7 - No mezclar los componentes del kit con otros de diferentes lotes. No utilizar con posterioridad a la fecha de vencimiento consignada. Descartar (a
unidad con posterioridad a su uso.

8 - Leer cuidadosamente las instrucciones antes de utilizar ef test.

9 - No utilizar el test s5i su envoltorio protector estuviera dafiado.

8 - Muestra a emplear. Condiclones de obtencién de la misma: '
Para la mejor reatizacién de cuzlquier test para la deteccién de Chlamydia trachomatis, es extremadamente importante una adecuada técnica de
recoleccion de la muestra.

Los organismos da Chiamydia trachomatis son bacterias intracelulares que crecen deniro de las células epiteliales del cervix o de la uretra. i

Es necesario frotar el hisope contra la superficie de los canales uretral o cervical, a fin de obtener una muestra adecuada. Se recomienda el siguiente
métode de recoleccidon de muestra para ! test CHLAMY-CHECK 1.

a) Para musstras cervicales:

1 - Ltilice et hisope que se incluye en el kit. Como alternativa, un hisopo con punta de fibras de rayén o dacrén. No utilice hisopos con punta de aiginato de
calcio o algoddn, mango de madera o impregnados con carbén ¢ medios de transporte que contengan agar o gelatina.

2 - Elimine la mucosidad excesiva del area endocervical con ofro hisope ¢ bien cen un algodén, y descartela.

NOTA: Se puaden obtener falsos resultados positivos, si se omite la remocién de la mucosidad. I

3 - Introduzca el hisope en el canal endocervical, hasta que ya no se vea la mayor parte de fa punta. Rote el hisope durante 15-30 segundos, retirelos sin
tocar ninguna superficie vaginal y coléquelo en el tubo de recoleccién de muestra (tubo seco np incluido), si la muestra no se va a analizar de inmediato.

4 - Es preferible analizar las muestras de los pacientes en forma inmediata, luego de la repoleddion de las mismas. De no ser posible, las muestras




deberan colocarse en un tubo plastice, seco y almacenarse refrigeradas (2-8°C} duranta un maximo de 72 horas. No congelar. Si el analisis se realiza en

un sitio distinto al lugar donde se recolectd la muestra, transportar la misma al lugar del analisis en el memente de su realizacién.

A fin de analizar fas muesiras proceda a efectuar ef andlisis de acuerdo a las instruccicnes dadas en el punto Procedimiento del test. 1 2 3 ‘

b} Para muestras uretrales:

1 - Para muestras uretrales se deberén utilizar hisopos estandar de alambre con punta de fibra (no incluides). El paciente debe tener por lo menos u

hora de retencién de liquido. n%% )
2 - Introduzca el hisopo dentro de la uretra unos 2-4 cm, rételo durante 3-5 segundos y retirelo. Coldquelo en el tube de recoleccién de muestras {tub ] Jr

piéstico, sece - ne incluide) si la muestra no se va a analizar de inmediate. » o,
3 - Es preferible analizar las muestras de los pacientes en forma inmediata, luego de la receleccion de las mismas. De no ser posible, las muestras 'S"'"'
deberén colocarse en un tubo plastico, seco y almacenarse refrigeradas (2-8° C) durante un méximo de 72 hs. No congelar, TN ’-‘ yj‘

Si el andlisis se realiza en un sitic distinto al lugar donde se recolecté la muestra, transportar la misma al Jugar del anslisis en el momento de su reallzach‘:n
A fin de analizar las muestras, proceda a efectuar el andlisis de acuerdo a las instrucciones dadas en el punto Procedimiento del test.

c) Para muestras de orina masculina;
instruya at paciente para que recoja por lo menos 20 a 40 ml de la primera orina del dia, en un recipiente limpio y esterilizado (no incluida en el kit) sin
agregar conservantes, Se prefiere [a muestra de la primera orina de la mafiana para lograr la mayor posibilidad de recuperacién de antigeno de Chlamydia.
Si las muestras de orina no se van & analizar el dia de la recoleccion, se pueden almacenar refrigeradas (2-8°C} sélo durante 72 horas.

9 - Descripcion del proceso de medicién:
Resumen y explicacion del ensayo: Leer atentamente |as instrucciones antes de proceder a la eveluacion del ensayo y seguirlas expresamente.
Verifique que todos ies reactivos, unidades de ensayo,  hisepos, estén a temperatura ambiente antes de comenzar la prueba.

al Extraccion de lam ra

Para las muestras ¢con hisopo:

1 - Llene el tubo de extraccion con 18 gotas (0.9 ml) de solucién de extraccion,

2 - Sumerja el hisopo en el tubo de extraccién y girelo vigoerosamente durante 10 segundos para asegurar una mezcla adecuada de la muestra del hisopo
con la solucién de extraccian,

3 - Coloque el tubo de extraccion que contiene el hisopo en el soporte para tulzos de ensayc {no incluido)} y deje 2 temperatura ambiente durante 10-15
minutos {tiempo de extraccion).

4 - Gire el hisopo 2 6 3 veces durante alguncs segundos mientras dure el tiempo de extraccion, presionando el misme contra la pared del tubo de
extraccién.

5 - Al finatizar ¢l tiempo de extraccion (10-15 minutos), quite el liquide del hisopo completamente, presicnandolo contra el borde del tubo y retire
suavemente el hisopo del tubo,

§ - Descarte el hisopo siguiendo las instrucciones para manipular agentes infecciosos (ver el punto Precauciones).

=l extracto del hisopo puede permanecer a temperatura ambiente hasta 30 minutes, sin afectar el resultade del test CHLAMY-CHECK- 1.
Procedimiento altemativo, s6/c para muestras de grin lina:

1 - Se deberan centrifugar las muestras de orina recolectadas, con el fin de recoger las particulas que eventualmente pudiesen contener células de
Chiamydia.

2 - Centrifugue la erina {por 1o menos 15 mi) a 10.000 r.p.m. durante 10 minutos.

3 - Descarte cuidadosamente &l sobrenadante y agregue 18 gotas de la solucion de extraccion al sedimento del tuboe. |
4 - Resuspenda el sedimento, pipeteando adeniro y afuera, con una pipeta descartable, hasta que Ja suspensién sea homogénea.

5 - Transfiera el sedimento resuspendide a un tubo de extraccidn utilizando la pipeta descartable.

6 - Realice e! ensayo segun se describe en Precedimiento del test. 1

b} Procedimiento del test:
1 - Retire la unidad del test CHLAMY-CHECK 1 de su envoltorio protector.

2 - Rotule ta unidad del test con el nombre del paciente o nimero de control.

3 — Sostenga &l tubo de extraccion con el gotere filirador (que se incluye) y cologue 7 gotas de extracto en la ventana de la muestra {~—>) en la unidad de!
test.

4 — Permita que [a reaccion tenga lugar durante los 10-20 minutos siguientes.

5- Se debera leer el test duranta los 10-20 minutes posteriores al agregado de la suspensidn del extracto a 1a ventana de muestra.

£- Los resultados del test deberan permanecer estables por lo menos durante 1 hora, después de haber agregado el extracto a la unidad del test.

10 - Descripclon de los procedimiontos de cdleulos:

1 - Neqativo; Lina sola linea coloreada aparece en la banda de control, evidenciando que el test ha sido realizade correctaments

2 - Positivy: Si aparecen dos (2) lineas, claramente distinguibles, indica un resultado positivo ¥ que ta muestra contiene antigene chlamydial.

3 - Inconcluse: Si ne aparece ninguna {inea, se debera repetir el ensayo con una nueva unidad del test. Con este propdsito, se puede utilizar el remanente
de la mezcla de extraceidn o bien recolectar una nueva muestra.

11 - informaciones sobre las limitaciones del proceso de medicién, Incluyendo orientaciones sobre la utilizacién de prusbas adicionales més
especificas o sensibles, cuando los resultados asi lo sugieran.

1- El test CHLAMY-CHECK-1 es para uso diagnostico in vifro Gnicamente. El test deberia ser usado para la deteccion de Chiamydia trachomatis.
solamente y para muastras recolectadas de regién endocervical, uretral y de orina masculina

2 - Las muestras gue contienen una excesiva cantidad de moco o sangre podrian dar resultados falsos positivos.

3 - Como todos los test inmunologicas para Chiamydia frachomatis, este test no puede distinguir entre organismos bioldgicamente actives o inactivos.

4 - Este test indicaria solamente |a presencia o ausencia del antigeno de Ghiamydia trachomatis en las muestras y no deberian ser usadas como la Gnica
base para diagnosticar una infeccion chlamydial.

5 - Silos sintomas clinicos persisten y el resultado del test fue negafivo, una prueba adicional de laboraterio es requerida por ejemplo un cultivo celular.

6 - Gorno en todas las pruebas de diagnéstico, los resultades deben ser interpretados junte con otros resultados de laboratorie, investigaciongs dinicas y la
historia del paciente.

12 - Descripcion de las caracteristicas de desempenio del producto, detallando:

2) Sensibilidad:
A menudo se define 1a sensibilidad det ensayc de Chlamydia en test de muestras como:

Numero de positivos verdaderos X 100
Numero de positivos verdaderos + namere de falsos negativos

Usando esta definicion se determind que la sensibilidad del CHLAMY- CHECK-i es del 100%/uando se lo compard con ef ensayo IF, 87.5% contra el

métado de cultivo celular y 85 % contra el EIA.

Los resyltados se resumen en la siguiente tabla:
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METODO DE REFERENCIA SENSIBILIDAD ESPECIFICIDAD .+
% % .
Cultivo celular (n= 95) 87,5 98,0 '
EIA {n= 425) 85.0 97,5 1
IF (n =65) 100,0 100,0

b} Especificidad:

Los anticuerpos utilizados para el ensayo GHLAMY CHECK-1 fueren desarrcllados tanto contra cuerpos elementales como contra fragmentos peptidicos
{LPS) de la pared celular de organismos de Chiamydia frachomatis.

Los cuerpos elementales de 15 serofipos (A, B, Ba,C, D, E |F, G H,I,.J,K,L1,L2,L3) arrcjaron resultades pesitivos en el ensayo de CHLAMY CHECK-1.,
La especificidad del CHLAMY CHECK-1 también se ensayd con cepas de Laboratorio de un niimero de distintos microorganismos que pueden estar
presentes en muestras cervicales y de vagina. Tres cepas de Trichomonas vaginales (CDC-X, PHS-2V y STD-24) dieron resultados negativos a una
concentracion de 2,7 x10 {6) microorganismos por hisopado.

Los siguientes microorganismos también arrojaron resultados negalivos a una concentracion de 10{2) microorganismos por hisopado: Neisseria gonorhea,
Candida albicens, Staphylococcus aureus, Escherichia cofi, Streptococcus faecalis, Streptococcus pyogenes, Lactobaciilus acidophilus, Pseudomona
aeruginocsa, Saccsromyces cersvisiae, Enterobacter aerogenes, Proteus vuigars, Micobacterium smegmatis, Corynebacterium xerosis, Klebsiella
pneumoniae, Bacteroides, Gardnerelfa, Mycoplasma y Ureaplfasma.

La especificidad de un ensayo para la deteccién de Chlamydia en muestras clinicas también se define como:

Numero de negativos verdaderos x 100

Usando esta definicidn, la especificidad del ensayo por CHLAMY CHECK-1, en el test sobre muestras clinicas, resulté ser dei 100 % cuando se lo compard
con un método de inmunofluorescencia {IF) comercialmente lider, 97,5 % cuando se 1o compard con un ElA comerciaimente lider y 98% cuando se lo
~omparo con el método del cultivo celular.

¢) Potencia, Exactitud y Precisién:
Cuando el ensayo CHLAMY CHECK-1 fue comparado contra el ensayo de cultivo celufar, ¢on muestras de una poblacidn de alte riesge (STD clinico

aproximadamente superior al 30 %). €l 85 % de las muestras arrojaron idénticos resultados con los dos ensayos. Con el ensayo de cultivo celular, el 23,5
% de fas muestras dio resultado positivo; en tanto con el ensayo de CHLAMY CHECK-1, &l 30 % de las muestras produjo resultados positives.

El CHLAMY CHECK-1 también se compard con un IEA, comerciaimente lider, con muestras provenientes de una poblacién de riesge bajo o moderado
{laboratorio pdblico, aborto clinico, etc.), con una frecuencia de infecciones por Chlamydia de entre el 15 y 5%. Hubo una coincidencia superior al 9% entre
los dos métodos, Se observd resultados positivos en el 8,5 % de las muestras ensayadas con CHLAMY CHECK-1 y el 8,3 % en las ensayadas con el
método EIA. Cuando se comparé el CHLAMY CHECK-1 con un ensayo de inmunoflucrescencia (IF), comercialmente lider, con muestras provenientes de
una Clinica Obstetro- ginecoldgica, se observaron resultados idénticos en mas del 97 % de los casos. Los resultados positivos se dieron en €l 19 % de las
muestras con CHLAMY CHECK-1 y en el 15 % de las muestras con el ensayo IF,

Para todos estos estudios los pacientes fueron seleccionados al azar, y no se intentd, de modo atguno, seleccionar un grupo particular de los mismos. En
una poblacién de bajo riesgo con menos de 5 % de incidencia, los resultados positivos deben interpretarse con suma prudencia.

d) Estabilidad y Condiciones de conservacidn:

El producto terminado, apto para su comercializacion y posterior uso, almacenado en las condiciones de conservacion indicadas, se mantiene en dptimo
estado hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

L os reactivos liguidos del CHLAMY CHECK-1 deberdn conservarse a temperatura ambiente (4-30 °C). Las unidades de CHLAMY CHECK-1 podran ser
conservadas a cualquier temperatura entre 4-30°C. No congelar el kit de gnsayo.
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